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©Teststreifen fur Urinaria lyten und Auswertefarbtafein 

© Ein Testctreifen fur Urinanalyten tm Spontanurin met 
volumendefinierten Nachweisfeldern, die einen Farbkuppler 
bzw. Farbindikator und einen Puffer enthaiten, und Auswer- 
tefarbtafel. Das Teohnische liegt in der Bereitsteliung eines 
einzigen Teststrerfens, der sowohl die Beurteilung der 
Brauchbarkeit def Urinprobe els auch die Besttmmung und 
Auswertung der Urinanalyte ermoglicht. Ein pH-Nachweis- 
feld ist mit einem pH-lndikator, namlich M ethyl rot/Bromthy- 
molblau 1 : 1 f je 5-50 mMot/1 Trankldsung fur den pH-Bereich 
6-9, Referenz pH-Wert 5-6, getrankt bzw. uberschichtet. ein 
Kreatinin-Nachweisfeld ist mit einem Creatininindikator, 
namlich alkalischer 3,5 Dinitrobenzoesaurelosung pH — 
12,5-12,6 Oder Pikrinsaurelosung, pH - 12,5-12,6, je 10-100 
mMol/l Trankldsung, ReferenzintervaH Creatintn 10-30 
mMoI/1 getrankt bzw. uberschichtet, und die Auswertefarb- 
■ tafe! weist Warnfelder fur die pH-Werte 7, 8, 9 sowie fur 
f Creatininwerte < 20 und > 500 mg/di auf. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft einen Teststreif en fur Urinana- 
lyten mil volumendefinierten Nachweisfeldern (Menge 
Analyt pro Volumen), die mit einem Farbkuppler bzw. 
Farbindikator urtd einem Puffer getrankt bzw. uber- 
scbichtet sind, und AuswertetafeL Die Erkennung von 
Funktionsstorungen der Nieren und anderer Organe er- 
fordert heute noch aufwendige Blutuntersuchungen, da 
Urinproben vor ailem aus technischen Grunden nur ei- 
ne begrenzte Aussage erlaubea Insbesondere lassen 
sich Fehler beim Sammeln des Urins nicht ohne weite- 
res erkennea 

Das Hauptpatent DE 44 44 533.4 beschreibt eine der- 
artige Anordnung. 

Aufgabe der Erfindung ist eine Optimierung der Aus- 
wertung von Urinanaryten bei gleichzeitiger Beurtei- 
lung der Brauchbarkeit der Urinprobe. 

Diese Aufgabe wird nach der Erfindung dadurch ge- 
ldst, daB ein pH-Nachweisfeld mit einem pH-Indikator, 
namlich Methyirot/Bromthymolblau 1:1, je 
5—50 mmol/1 Trankldsung fur den pH-Bereich 5—9, 
Referenz pH-Wert 5—6, getrankt bzw. uberschichtet ist 
und ein Kreatinin-Nachweisf eld mit einem Creatininin- 
dikator, namlich alkalischer 3,5 Dinitrobenzoesaurelo- 
sung pH= 12^—12,6 oder Pikrinsaurelosung, 
pH= 12,5- 12,6, je 10— 100 mmol/1 Trankldsung, Refe- 
renzintervall Creatinin 10—30 rnmol/1 getrankt bzw. 
uberschichtet ist und daB die Auswertefarbtaf el Warn- 
felder fur die pH-Werte 7, 8, 9 sowie fur Creatininwerte 
< 20 und > 500 mg/dl aufweist. 

Die Erfindung unterscheidet sich insofern vom Stand 
der Technik, als die Creatininmessung und die pH-Mes- 
sung die Auswertbarkeit der Urinprobe optimal und 
unmittelbar anzeigt Dieses ist ein uberraschendes Er- 
gebnis. 

WeiterbOdungen der Erfindung sind durch die Merk- 
male der Unteranspruche angegebea 

Von groBem diagnostischem Interesse sind vor allem 
die folgenden Urinanalyte: Magnesium; Calcium; 
Phosphat; Natrium-Kahum-Stoffwechsel; Harnzucker, 
Protein; Hemoglobin; Esterase-Aktivitat der Erytrozy- 
ten, Bilirubin; Urobilinogen; Keton; pH-Wert; Creati- 
nin; 

Zur einfachen und sicheren Handhabung durch den 
Anwender enthalt ein Teststreif en zwei Warnfarbfeld- 
reihen und maximal drei Nachweisfeldreihea Zur Be- 
stimmungaller, diagnostisch relevanten Urinanalyte sind 
daher mehrere Teststreif en erf orderlich. 

Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung werden anhand 
der Zeichnungen eriautert, in denen darstellen: 

Fig. 1 einen Teststreif en und Farbauswertetaf el, 

Fig. 2 ein weiteres Ausf uhrungsbeispiel, 

Fig. 3 ein drittes Ausf uhrungsbeispiel, 

Fig. 4 ein viertes Ausfuhrungsbeispiet 

Fig. 5 ein funftes Ausfuhrungsbeispiel und 

Fig. 6 ein sechstes AusfuhrungsbeispieL 

In alien Flguren ist links der Aufbau des Tests treifens 
und rechts der Aufbau der Farbvergleichstafel schema- 
tisch dargestellt Bei alien Ausfuhrungsbeispielen sind 
auf dem Teststreifen in den unteren Feldern Nachweis- 
felder fur den pH-Wert und fur Creatinin vorhandea 
Die Farbvergleichstafel hat jeweils eine Reihe von 
Farbvergleichsfeldreihen, deren Farbe den jeweiligen 
MeBwerten zugeordnet ist. Einige Warnfelder, die in 
den Figuren schrafflert eingezeichnet sind, erlauben ei- 
ne Diskriminierung der Urinprobe. Die MeBwerte der 
Urinprobe sind nur dann brauchbar und verwertbar, 
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wenn die Warnfelder fur pH-Wert und Creatinin nicht 
ansprechea 

Das Nachweisfeld fur die pH-Messung ist mit einem 
pH-Indikator Methyirot/Bromthymolblau 1:1, je 
5 5— 50 mmol/1 Tranklosung fur den pH-Bereich 5—9 ge- 
trankt bzw. uberschichtet Die zugehorigen Farbver- 
gleichsfelder der Farbauswertetafel sind auf die angege- 
benen pH-Werte eingestellt und ermoglichen eine Aus- 
wertung des Ergebnisses der Farbreaktioa Die Farb- 

io vergleichsfelder fur die pH-Werte 5 und 6 zeigen die 
Normalwerte aa Das MeBergebnis muB in dies em Be- 
reich liegen, nur daim sind die von der Urinprobe ange- 
gebenen MeBwerte brauchbar und auswertbar. Wenn 
die Farbvergleichsf elder fur die pH-Werte 7, 8, 9 anspre- 

15 chen, ist die Urinprobe unbrauchbar. Diese Farbver- 
gleichsfelder sind also Warnfelder, die Fehler beim Sam- 
meln der Urinprobe oder krankhafte Zustande anzei- 
gen, die eine Auswertung der Analyten im Urin nicht 
zulassea Infolgedessen muB die Urinprobe verworfen 

20 werdeaEsistdieKonsultadondesArzteserforderlich. 
Das Nachweisfeld Creatinin ist mit einem Creatinin- 
indikator getrankt bzw. uberschichtet. Der Creatininin- 
dikator ist alkalische 33-Dinitrobenzoesaurelosung 
oder Pikrinsaurelosung, pH> 125—12,6; 

25 10—100 mmol/1 Tranklosung Referenzintervall Creati- 
nin 100—300 mg/dL Die Farbvergleichsfelder ermogli- 
chen eine Auswertung des Ergebnisses der Farbreak- 
tioa Die Farbvergleichsfelder fur den Referenzbereich 
zeigen Normalwerte an, die eine Auswertung der Urin- 

30 probe zulassea Das MeBergebnis muB in diesem Be- 
reich liegen, nur dann sind die MeBwerte der Urinprobe 
aussagekraftig. Die anderen Farbvergleichsfelder sind 
Warnfelder, die die Unbrauchbarkeit der Urinprobe an- 
. zeigea Es sind dann Fehler beim Sammeln der Urinpro- 

35 be aufgetreten, oder das Warnfeld 20 mg/dl 61 zeigt 
eine ubermaBige Verdunnung des Urins an, oder es lie- 
gen krankhafte Zustande vor, die eine Auswertung der 
Analyten im Urin nicht zulassea Infolgedessen muB 
dann die Urinprobe verworfen werdea 

40 Es hat sich gezeigt, daB die Auswertung des Creatin- 
inwerts als Endprodukt des Creatminstoffwechsels zu- 
sammen mit dem pH-Wert eine Beurteilung der Urin- 
probe ermoglichea Dadurch lassen sich fehlerhafte 
Messungen ausschlieBea Insgesamt gilt, daB die Warn- 

45 felder nicht ansprechen durfen, wie dies durch die 
Schraffurdieser Warnfelder hervorgehoben ist 

Fig. 1 zeigt einen Teststreif en und ein Auswertefeld 
fur Mineralien 
Der Teststreif en 1 hat neben den Kontrollfeldern fur 

50 pH-Wert und Creatinin drei vohimendefinierte Nach- 
weisf elder, die mit einem Farbkuppler bzw. Farbindika- 
tor und einem Puffer getrankt bzw. uberschichtet sind- 
Eine zugehorige Auswertefarbtafel tragt Reihen von 
Farbvergleichsfeldern. Im Einzelnen sind die Nachweis- 

55 felder und die Farbvergleichsfelder wie folgtbelegt: 

Ein Nachweisfeld fur Magnesium ist mit Calmagit 
bzw. Xylidylblau als Indikator fur die Urin-Magnesium- 
ausscheidung getrankt. Beispiel einer Trankldsung 1^ g 
2- Amino-2-methyl- 1 -propanolhydrochlorid als Puffer, 

60 300 mg EGTA und 50— 100 mg Calgamite auf 100 ml 
mit Wasser auf pH= 1 1,5 auf magnesiumfreier stationa- 
rer Phase oder 1,4 mmol/1 Xylidylblau, 250 mmol/1 tris- 
6-Amino-Capronsaure-Puffer, pH 1 1, EGTA 50 pjnol/L 
Die zugehorigen Farbvergleichsfelder ermoglichen 

65 eine Auswertung des Ergebnisses der Farbreaktioa Die 
Farbvergleichsfelder fur die MeBwerte 100 und 200 zei- 
gen Normalwerte des Urin-Magnesium aa Die Farb- 
vergleichsfelder fur die MeBwerte 20 und 500 zeigen 
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krankhafte Magnesiumwerte an. Danach konnen weite- 
re diagnostische MaBnahmen durch den Arzt durchge- 
fuhrt werden. 

Das Nachweisf eld Calcium ist mit o-Cresolphtahlein- 
Komplexon als Indikator fur die Urin-Calciumausschei- 5 
dung getrankt Beispiel einer Tranklosung: 1,2 g 2-Ami- 
no-2-methyl- 1 -propanolhydrochlorid als Puffer, 300 mg 
EDTA (Tltriplex II), 50— lOOmg Phtaleinpurpur auf 
100 mg mit Wasser auf ph = 1 1,7 auf calciumfreier, sta- 
tionarer Phase. 10 

Die zugehorigen Farbvergleichsfelder fur die Werte 
100 und 200 sind Calciumnormalwerten zugeordnet Die 
Farbvergleichsfelder fur die Werte 20 und 500 sind Indi- 
katoren fur fehlerhafte oder krankhafte Calciumwerte. 
Danach konnen weitere diagnostische MaBnahmen 15 
durch den Arzt durchgefuhrt werden 

Das Nachweisf eld fur den Phosphat-Nachweis ist mit 
Ammoniumheptamolybdat-Machalitgrun-Komplex- 
bildner fur die Urin-Phosphatausscheidung getrankt 
Beispiel einer Tranklosung: 200— 250 mg Malachitgrun- 20 
Oxalat, 8 — 1 2 g Ammoniumhep tamolybdat-Tetrahy- 
drat, 30 ml 10 N HC1 auf 100 ml mit Wasser auf 
phosphatfreier stationarer Phase. Das Farbvergleichs- 
feld fbr die Werte 100 und 300 mg/dl zeigt Normalwerte 
an. Die anderen Farbvergleichsfelder ermoglichen ent- 25 
sprechend den MeBwerten eine Abschatzung des feh- 
lerhaften oder krankhaften Phosphatwertes. Danach 
konnen weitere diagnostische MaBnahmen durchge- 
fuhrt werden. 

Fig. 2 zeigt einen Teststreif en fur Nierenf unktion. 30 

Das Nachweisfeld fur den Blutanalyten ist mit o-Toli- 
din/Cumolhydroperoxid 1 : 10 getrankt bzw. uber- 
schichtet MeBgroBe ist die peroxidatische Katalyse des 
Hamoglobins/myoglobins im Citratpufferbereich 3—5. 

Die zugehorigen Farbvergleichsfelder ermoglichen 35 
eine Auswertung des Ergebnisses der Farbreaktion. Ein 
Farbvergleichsfeld zeigt eine negative Reaktion an, also 
einen Normalwert der Erytrozyten. Die Farbstufen der 
weiteren Farbvergleichsfelder sind den angegebenen 
Werten zugeordnet und ermoglichen so eine Abschat- 40 
zung der Hamaturie. Danach konnen weitere diagnosti- 
sche MaBnahmen durchgefuhrt werden. 

Das Nachweisfeld fur den Glucosenachweis ist mit 
einem Glucoseindikator, z. B. 4-Aminophenazon/Pyra- 
zolon, Verhaltnis 1 : 2, pH 7,5—8,5, getrankt oder uber- 45 
schichtet Der Nachweis erfolgt Qber die Glucoseoxida- 
se-peroxidase-Reaktion, molares Verhaltnis Indikator/ 
Glucose 0,1 — 1, Referenzintervall Glucose 6—20 mg/dl, 
erhdhte Ausscheidung > 100 mg/dL 

Die zugehorigen Farbvergleichsfelder ermoglichen 50 
eine Auswertung des Ergebnisses der Farbreaktion. Es 
sind der Glucosenormalwert und weitere Werte in mg/ 
dl angegeben, so daB eine Abschatzung des fehlerhaf ten 
oder krankhaften Glucosewertes moglich ist Danach 
konnen weitere diagnostische MaBnahmen durchge- 55 
fuhrt werden. 

Das Nachweisfeld fur den EiweiB- oder Proteinnach- 
weis ist mit Tetrabromphenoiphthaleinester/Tetra- 
bromphenolblau 1 : 1 als EiweiBindikator getrankt bzw. 
uberschichtet MeBgroBe ist der EiweiBfehler des Indi- eo 
kators im pH-Bereich 3. Molares Verhaltnis Indikator/ 
EiweiB 0,1 — 1. Referenzintervall 30 mg/dl, erhohte Aus- 
scheidung ab 30 mg/dL 

Die zugehorigen Farbvergleichsfelder ermoglichen 
eine Auswertung des Ergebnisses der Farbreaktion. Es 65 
sind negative EiweiBreaktion und positive Reaktionen 
angezeigt, so daB eine Abschatzung des fehlerhaften 
oder krankhaften EiweiBwertes moglich ist Danach 



konnen weitere diagnostische MaBnahmen durchge- 
fuhrt werden. 

Fig. 3 zeigt einen Teststreifen fur Diabetes. Im ober- 
sten Nachweisfeld erfolgt der Ketonnachweis. Die Re- 
aktion erfolgt fiber Nitroprussidnatrium. Die Nachweis- 
felder fur Harnzucker und EiweiBnachweis entsprechen 
den vorbeschriebenen Feidern. Audi die Warnfelder 
sind vorhanden. Dieser Teststreifen diem zur Oberwa- 
chung und Kontrolle des Diabetes mellitus. 

Fig. 4 zeigt einen Teststreifen fur einen Zuckertest 
zur Uberwachung des Blutzuckerspiegels. Neben den 
Warnfeldern ist ein Nachweisfeld fur Harnzucker vor- 
handen. 

Fig. 5 zeigt einen Teststreifen fur Funktionsstdrun- 
gen mit Nachweisfeldern fur Hamoglobin zur Anzeige 
von Inf ektionen der Nieren und Harnwege, fur Bilirubin 
zur Anzeige von GalleabfluBstorungen und fur Urobili- 
nogen zur Anzeige der Leberfunktion. 

Fig, 6 zeigt einen Teststreifen zur Diatkontrolle mit 
Nachweisfeldern fur Keton und Magnesium. 

Patentansprfiche 

1. Teststreifen fur Urinanalyten im Spontanurin mit 
volumendeflnierten Nachweisfeldern, die einen 
Farbkuppler bzw. Farbindikator und einen Puffer 
enthalten, und Auswertefarbtafel, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB ein pH-Nachweisfeld mh einem 
pH-Indikator, namlich Methylrot/Bromthymolblau 
1 : 1, je 5—50 mmol/l Tranklosung fur den pH-Be- 
reich 5—9, Referenz pH-Wert 5—6, getrankt bzw. 
uberschichtet ist und ein Kreatinin-Nachweisfeld 
mit einem Creatininindikator, namlich alkalischer 
3^-Dinitrobenzoesaurelosung pH = 12^— 12,6 
oder Pikrinsaurelosung, pH= 12^—12,6, je 
10— 100 mmol/l Tranklosung, Referenzintervall 
Creatinin 10—30 mmol/l getrankt bzw. uberschich- 
tet ist und daB die Auswertefeldtafel Warnfelder 
fur die pH- Werte 7, 8, 9 sowie fur Creatininwerte 
< 20 und >500 mg/dl aufweist 

2. Teststreifen und Farbtafel nach Anspruch 1, da- 
durch gekennzeichnet, daB zum Magnesiumnach- 
weis ein Nachweisfeld mit Calmagit bzw. Xylidyl- 
blau als Indikator fur die Magnesiumausscheidung 
(Tranklosung 1,2 g 2-Amino-2-methyi-l -propanol- 
hydrochlorid als Puffer, 300 mg EGTA und 
50— 100 mg Calmagit auf 100 ml mit Wasser auf 
pH = ll,5 oder 1,4 mmol/l Xylidylblau, 250 mmol/l 
tris-6-Amino-Capronsaure-Puffer, pH 11, EGTA 
50 jimol/1, jeweils auf magnesiumfreier, stationarer 
Phase) getrankt ist 

3. Teststreifen und Farbtafel nach Anspruch 1 oder 
2, dadurch gekennzeichnet, daB zum Calciumnach- 
weis ein Nachweisfeld mit o-Cresolphtalein-Kom- 
plexon (Tranklosung: 1,2 g 2-Amino-2-methyl- 
1 -propanolhydrochlorid als Puffer, 300 mg EDTA 
(Tltriplex 11X^ 50— 100 mg Phtaleinpurpur auf 
100 mg mit Wasser auf pH = 1 1,7 auf calciumfreier, 
stationarer Phase) getrankt ist 

4. Teststreifen und Farbtafel nach einem der An- 
spruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB zum 
Pbosphatnachweis ein Nachweisfeld mit Ammoni- 
umheptamolybdat-Malachitgrun-Komplexbildner 
(Tranklosung: 200— 250 mg MalachitgrOn-Oxalat, 
8— 12 g Ammoniumheptamolybdat-Tetrahydrat, 
30 ml 10N HQ auf 100 mi mit Wasser auf 
phosphatfreier stationarer Phase) getrankt ist 

5. Teststreifen und Farbtafel nach einem der An- 
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spruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB zum 
zum Natrium/Kalium-Nachweis ein Nachweisfeld 
mit 7,8-Benzoeflavone (Konzentration der Trank- 
losung 10—50 mmol/1 auf natrium/kahumfreier sta- 
tionarer Phase getrankt ist 5 

6. Teststreif en und Farbtafel nach einem der An- 
spruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB ein 
Nachweisfeld fur den Blutanalyten ist mit o-Toli- 
din/Cumoihydroperoxid 1 : 10 getrankt bzw. uber- 
schichtet ist und als MeBgroBe die proxidatische to 
Katalyse des Hamoglobins/myoglobins im Citrat- 
pufferbereich 3—5 ausgewertet wird 

7. Teststreifen und Farbtafel nach einem der An- 
spruche 1 bis 6 9 dadurch gekennzeichnet, daB ein 
Nachweisfeld fur den Glucosenachweis ist mit ei- 15 
nem Glucoseindikator, 4-Aminophenazon/Pyrazo- 
lon, Verhaltnis 1 :2, pH 7^—8,5, getrankt oder 
uberschichtet ist und der Nachweis Ober die Gluco- 
seoxidaseperoxidase-Reaktion, molares Verhaltnis 
Indikator/GlucoseO,l — l,ReferenzintervallGluco- 20 
se 6—20 mg/dl, erhdhte Ausscheidung > 100 mg/dl 
erfolgt 

8. Teststreifen und Farbtafel nach einem der An- 
spruche 1 bis 7, gekennzeichnet durch ein Nach- 
weisfeld fur den EiweiB- oder Proteinnachweis mit 25 
Tetrabromphenolphtaleinester/Tetrabromphenol- 
blau 1 : 1 als EhveiBindikator zur Messung des Ei- 
weiBfehlers des Indikators im pH-Bereich 3, mola- 
res Verhaltnis Indikator/EiweiB 0,1 — 1. Referenzin- 
tervall 30 mg/dl, erhdhte Ausscheidung ab 30 mg/ 30 
dL 

9. Teststreifen und Farbtafel nach einem der An- 
spruche 1 bis 8 mit einem Nachweisfeld fur den 
Bilirubinnachweis. 

10. Teststreifen und Farbtafel nach einem der An- 35 
spruche 1 bis 9 mit einem Nachweisfeld fur den 
Urobilinogennachweis. 

11. Teststreifen und Farbtafel nach einem der An- 
spruche 1 bis 10 mit einem Nachweisfeld fur den 
ftetonnachweis. 40 



Hierzu 6 Seite(n) Zeichnungen 



65 



ZEICHNUNGEN SEfTE 1 



Nummer: 
Int. CI. 6 : 

Off en legungstag : 



DE1S6 23 747 A1 
G 01 N 33/50 

18. Dezember 1997 



Mg 



Co 



Phasphat 



Creatinin 




Fig.1 



BNSDOCIO: <DE 19623747 A 



702 051/257 



ZeCHNUNGEN SEfTE 2 



Nummer: 
Int CL 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 18$ 23 747 A1 
G01N 33/50 
18. Dezember 1997 



Hdmo- 
g lob in 

Horn- 
zucker 

Protein 



Creafinin 




Fig. 2 



702 051/257 



BNSOOCID: <OE 1 9623747 A 1_l_> 



ZEICHNUNGEN SEITE 3 



Nummer: 
Int. CI. 6 : 

Off en I eg ungsta g : 



DE 196 23 747 A1 
G 01 N 33/50 
18. Dezember 1997 



Keton 



neg 



@ 0 § 



>15 



Harn- 
zucker 

FVotein 



Creatinin 



20 




[so] fiooj [300] [1000 



100 



g 0 0 




300 



300 



>l000 





m 



□ 



Fig. 3 



702 051/257 



BNSOOCID: <DE 19623747A1 J_> 



ZHCHNUNGEN SEtTE 4 Nummer: DE 196 23 747 A1 

Int. CI. 6 : G01N 33/50 

Off enlegungstag : 1 8. Dezember 1 997 




Horn- 
zucker 



Creatinin 




Fig.4 



BNSOOCID: <DE. 



19623747A1_L> 



702051/257 



ZEICHNUNGEN SEfTE 5 



Nummer: 
Int. CI. 6 : 

Offenlegungstag: 



DE 196 23 747 A1 
G 01 N 33/50 
18. Dezember1997 



Ery/ 

ur 


Hd'mo- 
globin 


neg 






|25&] 






Bilirubin 


neg 


f 1 

bil 


El 1 




dl 




Urobi- 
linogen 


H 








PH 
















mg/ 
dl 




Crealinin 


HI 


|300 


1 



















Fig. 5 



BNSDOCID: <DE 19623747A1_I_> 



702 051/257 



2EICHNUNGEN SEITE 6 Nummer: DE 196 23 747 A1 

IntCI •: G01IM 33/50 

Offenlegungstag: 18. Dezember 1997 




Fig. 6 



- 702 051/257 



